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Enteroporc COLI AC

Lyofilisat og suspension til injektionsveeske, suspension, il grise
Kuiva-aine, kylmakuivattu ja suspensio
injektionestettd varten, suspensio sialle
Lyofilisat og suspensjon til injeksjonsvaeske, suspensjon til griser
Frystorkat pulver och suspension till
injektionsvatska, suspension for svin

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstiladelsen:

Ceva Santé Animale - |0 av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. - Szdllés u. 5. - 1107 Budapest - Ungarn

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN: Enteroporc COLI AC lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension, til grise

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat: Clostridium perfringens type A/C toksoider:

alfa-toksoid > |25 rE/ml*
beta-toksoid > 3354 rE/ml*
beta2-toksoid > 794 rE/ml*
Suspension: Inaktiverede fimbrie adhasiner fra Escherichia coli:

F4ab > 23 rE/ml*
F4ac > |9 rE/ml*
F5 > |3 rE/ml*
F6 > 37 rE/ml*

* indhold af toksoider og indhold af fimbrie adhasiner i relative enheder pr. ml, bestemt ved ELISA i forhold til en intern standard
Adjuvans:

Aluminium (som hydroxid)

Beige til brun lyofilisat. Gullig suspension.

2,0 mg/ml

INDIKATIONER: Til passiv immunisering af afkommet ved aktiv immunisering af draegtige seer og gylte med henblik pa
reduktion af:

- Kliniske tegn (sveer diarré) og dedelighed forarsaget af stammer af E. coli, der udtrykker adhasinerne F4ab, F4ac, F5 og F6,

- Kliniske tegn (diarré) i lebet af de farste levedage forbundet med Clostridium perfringens type A, der udtrykker alfa- og beta2-
toksin,

- Kliniske tegn og dedelighed forbundet med haemorhagisk og nekrotiserende enteritis forarsaget af Clostridium perfringens type
C, der udtrykker betal-toksin.

Indtraeden af immunitet (efter indtagelse af colostrum): E. coli F4ab, F4ac, 5, F6: indenfor 12 timer efter fadslen.

C. perfringens type A og C: |. levedag.

Varighed af immunitet: E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé: farste levedage. C. perfringens type A: 14 levedage. C. perfringens type C:
2| levedage.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER: En forbigdende stigning i kropstemperatur (middel 0,5°C, hos enkelte grise op til 2°C) forekom med
hyppigheden meget almindelig pa vaccinationsdagen, men vendte tilbage til normal indenfor 24 timer. En forbigaende havelse og
redme painjektionsstedet (gennemsnitligt 2,8 cm, hos enkelte grise op il 8 cm) blev observeret med hyppigheden meget almindelig,
men forsvandt uden behandling indenfor 7 dage. En let nedtrykt adfeerd blev observeret almindeligt pa vaccinationsdagene.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end |, men feerre end [0 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end |, men faerre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

DYREARTER: Grise (dregtige saer og gylte).

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE](E)
Intramuskuleer anvendelse. Injicér én dosis (2 ml) vaccine i nakkemusklerne i omradet bag eret pa hver gris.
Primeer vaccination: Ferste vaccination: én dosis 5 uger far den forventede faringsdato.

Anden vaccination: én dosis 2 uger fer den forventede faringsdato.

Revaccination (fer hver efterfelgende faring): én dosis 2 uger far den forventede faringsdato.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Forberedelse af vaccinen:

| Rekonstituer vaccinen med en steril sprejte af passende sterrelse, og udtag ca. 5 ml af suspensionen, der overfares til
hatteglasset med lyofilisat.

2. Omryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er fuldsteendigt blandet med suspensionen.

3. Udtag dernast hele indholdet af hetteglasset med lyofilisat med den samme sprejte, og overfer det tilbage til heetteglasset
med suspension.

4. Omryst godt, indtil det er grundigt blandet.

5. Udtag ca. 5 ml af den rekonstituerede vaccinesuspension, og overfar det il heetteglasset med lyofilisat. Omryst hatteglasset.
Udtag dernast indholdet, og overfer det tilbage i heetteglasset med vaccinesuspension.

Vaccinen er klar til brug. Den rekonstituerede vaccine er en gulbrun til redbrun suspension.

TILBAGEHOLDELSESTID: Nul dage.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C). Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses. Brug ikke dette veterinarlzgemiddel
efter den udlgbsdato, der star pa asken. Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 8 timer. Den rekonstituerede
vaccine skal opbevares ved 2°C - 8°C inden brug. Efter den rekonstituerede vaccine er udtaget fra opbevaring ved 2°C - 8°C,
bar den anvendes straks.

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler til brug hos dyr: Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr: Ingen.

Drzgtighed og laktation: Kan anvendes under drzgtighed.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved
brug af vaccinen sammen med andre legemidler til dyr. Beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af et
andet legemiddel il dyr ber derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaftninger, modgift): lkke relevant.

Uforligeligheder: Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget suspensionen, der leveres til brug med dette
veterinarlzgemiddel.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE L/AEGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Lzgemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Kontakt din dyrlzege vedrarende bortskaffelse af lzegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for. Disse
foranstaftninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDL/AGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlzegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hiemmeside
(http://www.ema.europa.eu/).

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

10 doser: /ske indeholdende | hatteglas (glas) lyofilisat og | htteglas (glas) (20 ml) suspension

10 doser: /ske med | heetteglas (glas) lyofilisat og | hatteglas (PET) (20 ml) suspension \ -
25 doser: Aske med | hatteglas (glas) lyofilisat og | hatteglas (glas) (50 ml) suspension.

25 doser: Aske med | hatteglas (glas) lyofilisat og | hatteglas (PET) (50 ml) suspension

25 doser: Aske med | hatteglas (glas) lyofilisat og | flaske (LDPE) (50 ml) suspension

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Immunologiske egenskaber: Den aktive immunisering af gravide sger og gylte fremkalder dannelsen af antistoffer mod alfa-,
betal- og beta2-toksiner af C. perfringens, type A/C og mod E. coli fimbrie adhesinerne F4ab, F4ac, F5 og Fé. Pattegrisene
immuniseres derneest passivt gennem optagelsen af colostrum, der indeholder disse specifikke antistoffer. Vaccinens virkning
er pavist gennem intraperitoneal challenge med en kombination af alfa- og beta2-toksiner fra C. perfringens, type A. Dette
toksinmenster er reprasentativt for sterstedelen af C. perfringens, type A-isolater i feltet associeret med neonatal enteritis. Begge
toksiner formodes at spille en rolle i patogenesen.

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale - 10 av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. - Szdllés u. 5. - | 107 Budapest - Unkari

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enteroporc COLI AC kuiva-aine, kylmakuivattu ja suspensio injektionestett varten, suspensio sialle

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (2 ml) sisaftaa:

Vaikuttavat aineet:

Kuiva-aine, kylmakuivattu: Clostridium perfringens -bakteerin tyypin A/C toksoidit:

alfa-toksoidi > 125 RU/ml*
beeta-|-toksoidi > 3354 RU/ml*
beeta-2-toksoidi > 794 RU/ml*
Suspensio: Escherichia coli -bakteerin inaktivoidut fimbrian adhesiinit:

F4ab > 23 RUIml*
Fac > |9 RU/mI*
F5 > |3 RU/mI*
Fé > 37 RU/ml*

* toksoidi- ja fimbrian adhesiinisisélté on ilmoitettu suhteellisina yksikkoind milliitraa kohti, ja ne on maaritetty ELISA-
testimenetelmalld kdyttéen sisdistd standardia.

Adjuvantti:

Alumiini (hydroksidina)

Beige tai ruskea kylmakuivattu kuiva-aine. Kellertéva suspensio.

KAYTTOAIHEET: Jilkeliisten passiivinen immunisaatio tineiden emakoiden ja ensikoiden aktiivisen immunisaation avulla, joka
vahentad

- adhesiineja F4ab, F4ac, F5 ja F6 ilmentavien E. coli -kantojen aiheuttamia Klinisia oireita (vaikea ripuli) ja kuolleisuutta

- alfa- ja beeta-2-toksineja iImentavaan Clostridium perfringens -bakteerin tyyppiin A liittyvia kliinisia oireita (ripuli) ensimmaisina
elinpaivind

- beeta-|-toksiingja iimentavan Clostridium perfringens -bakteerin tyypin C aheuttamaan hemorragiseen ja nekrotisoivaan
enterilttiin littyvid Kliinisia oireita ja kuolleisuutta

Immuniteetin kehittyminen (ternimaidon saannin jalkeen): E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé: 12 tunnin sisalld syntymésta.

C. perfringens tyyppi A ja C: ensimmaisend elinpéivana.

2,0 mg/ml

tyyppi C: 21 ensimmiistd elinpaivad.
VASTA-AIHEET: Ei ole.

HAITTAVAIKUTUKSET: Rokotuspdivand esiintyi hyvin yleisesti lyhytaikaista kehon [dmpétilan nousua (keskiarvo 05°C,
yksittdisilla sioilla 2°Cieen asti). Kehon limpétila palasi normaaliksi 24 tunnin sisdlld. Hyvin yleisesti havaittiin ohimenevaa
injektiokohdan turvotusta ja punoitusta (keskiarvo 2,8 cm, yksittdisil sioilla 8 ciin asti), joka katosi iman hoitoa 7 paivan sisélld.
Rokotuspdivind havaittiin yleisesti hieman alakuloisuutta. Haittavaikutusten esiintyvyys méritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua efdintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua elaintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua efdintd, mukaan lukien yksittaiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet sita mieltd ettd lddke ei ole
tehonnut, iimoita asiasta eliinlaakarillesi.

KOHDE-ELAINLAJI(T): Sika (tiineet emakot ja enskot).

ANNOSTUS, ANTOREITTI JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen. Yksi annos (2 ml) injektiona kunkin sian niskalihaksiin korvan takana olevalle alueelle.
Perusrokotus; Ensimmainen rokotus: yksi annos 5 vikkoa ennen odotettua poikimispéiva.

Toinen rokotus: yksi annos 2 viikkoa ennen odotettua poikimispdivéa.

Tehosterokotus (ennen jokaista seuraavaa poikimista): yksi annos 2 viikkoa ennen odotettua poikimispaivaa.

ANNOSTUSOHJEET: Rokotteen valmistelu:

. Saata rokote kdyttSkuntoon vetdmalld asianmukaisen kokoiseen sterillin ruiskuun noin 5 ml suspensiota ja siirtdmalld se
injektiopulloon, joka sisaltad kylmakuivatun kuiva-aineen.

2. Ravista varovasti, kunnes kylmakuivattu kuiva-aine on kokonaan sekoittunut suspensioon.

3. Vedd kylmakuivatun kuiva-aineen injektiopullon koko sisaftd samaan ruiskuun ja siirrd injektiopullon sisltd takaisin
suspensioinjektiopulloon.

4, Ravista hyvin, kunnes sisaftd on kokonaan sekoittunut

5. Vedi suspensioinjektiopullosta noin 5 ml kdyttSkuntoon saatettua rokotetta ja sirrd se kylmakuivatun kuiva-aineen
injektiopulloon. Ravista injektiopulloa. Veda sitten injektiopullon sisélté kylmakuivatun kuiva-aineen injektiopullosta ja siirré se
takaisin rokotesuspension injektiopulloon.

Rokote on valmis kéytettavaksi. Kayttokuntoon saatettu rokote on kellertdvan ruskea tai punaruskea liuos.

VAROAIKA: Nolla vrk.

SAILYTYSOLOSUHTEET: Eilasten nakyville eiké ulottuville. Séilytd ja kuljeta kylmdssa (2°C - 8°C). Sailytd valolta suojassa. Ei
saa jadtya. Ali kdytd tatd eldinlddkevalmistetta viimeisen kayttopaivamdaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa. Ohjeiden
mukaan kdyttSkuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 8 tuntia.

Kayttokuntoon saatettua rokotetta on sdilytettava kdyttoon asti 2-8°Cissa. Kun kdyttékuntoon saatettu vaimiste on poistettu
séilytyslampétilasta 2-8°C, rokote on kaytettava valittomasti.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain: Rokota vain terveitd eléimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaakevalmistetta antavan henkilén on noudatettava: Ei ole,

Tiineys ja imetys: Voidaan kayttdd tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden l&dkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta
yhteiskdytssa muiden elinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paétds rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden
eldinldakevalmisteiden antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitétoimenpiteet, vastaldakkeet): Ei oleellinen.

Yhteensopimattomuudet: Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkevalmisteen kanssa
toimitettua suspensiota,

ERITYISET ~VAROTOIMET  KAYTTAMATTOMAN  VALMISTEEN
HAVITTAMISEKSI: Ladkkeitd i saa heittdd viemariin eikd havittad talousjétteiden mukana.
Kysy kayttaméttémien lddkkeiden havittimisestd eldinldakariltasi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Tétd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla osoitteessa:
http://www.ema.europa.eul.

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

10 annosta: pahvirasia, jossa on | lasinen injektiopullo kylméakuivattua kuiva-ainetta ja | lasinen injektiopullo (20 ml) suspensiota.
10 annosta: pahvirasia, jossa on | lasinen injektiopullo kylméakuivattua kuiva-ainetta ja | PET-muovinen injektiopullo (20 ml)
suspensiota.

TAl  LAAKEJATTEEN






